DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO PARA EL REGISTRO
SANITARIO CONDICIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la
salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es
competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos medicos vy
establecimientos farmacéuticos, y el articulo 4 del citado Decreto Legislativo dispone que el
Sector Salud estd conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las
entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional,
regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las
competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud,
individual o colectiva,

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevencion y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas
practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como,
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos,

Que, la Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y

curativo de la enfermedad por coronavirus SARS-CoV-2 y de otras enfermedades que dan
origen a emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la
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Organizacion Mundial de la Salud, modifica el articulo 8 de la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, estableciendo que
se otorga registro sanitario condicional por un afio a los medicamentos y productos
biolégicos con estudios clinicos en fase Ill con resultados preliminares, en la prevencion y
tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o potencialmente mortales que dan
lugar a una emergencia declarada por riesgos o dafios a la salud puiblica a nivel nacional
declarada por el Poder Ejecutivo o por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS); y que el
referido registro sera renovable, siempre que cumpla con lo establecido en el Reglamento
respectivo;

Que, de conformidad con el Decreto Ley N° 25909, concordante con el articulo 4 del
Decreto Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia y
Finanzas, puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o impedir el
libre flujo de mercancias mediante la imposicion de tramites, requisitos o medidas de
cualquier naturaleza que afecten las importaciones o exportaciones y, por ende, son nulos
todos los actos que contravengan esta disposicion, debiendo aprobarse dichas
disposiciones unicamente mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de
Economia y Finanzas;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucién
Politica del Perd, el Decreto Ley N° 25629, el Decreto Ley N° 25909 y la Ley N° 29158, Ley
Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacion

Apruébase el Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de Medicamentos
y Productos Bioldgicos, que consta de diez (10) capitulos, cincuenta y uno (51) articulos,
cinco (5) disposiciones complementarias finales, tres (3) disposiciones complementarias
transitorias, y una (1) disposicién complementaria derogatoria, que forman parte del
presente Decreto Supremo.

Articulo 2.- Vigencia
El presente Decreto Supremo entra en vigencia a los seis (6) meses contados a partir
del dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 3.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud y el Ministro de
Economia y Finanzas.

Articulo 4.- Publicacién

Publicase el presente Decreto Supremo y el Reglamento para el Registro Sanitario
Condicional de Medicamentos y Productos Bioldgicos en la Plataforma Digital Unica para
Orientacién al Ciudadano (www.gob.pe), asi como en el portal institucional del Ministerio de
Salud (www.gob.pe/minsa), el mismo dia de su publicacién en el Diario Oficial El Peruano.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima a los
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